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PREFACIO

El Ministerio de Defensa ha establecido el Sistema de Normalizacion de Medios para la
Defensa, cuyo objetivo es normalizar los productos y procesos de uso comun en la
jurisdiccion en la busqueda de homogeneidad y el logro de economias de escala.

El Sistema es dirigido por la Direccion General de Normalizacién y Certificacion Técnica
con la asistencia técnica del Comité Superior de Normalizacion. Esta conformado por el
Ministerio de Defensa, el Estado Mayor Conjunto de las Fuerzas Armadas y las Fuerzas
Armadas.

La elaboracién de las normas la realizan Comisiones de Especialistas de las Fuerzas
Armadas, las que pueden complementarse con especialistas de otros ambitos
interesados. Las comisiones son presididas y coordinadas por funcionarios de la Direccion
General de Normalizacién y Certificacion Técnica del Ministerio de Defensa.

Toda norma nueva elaborada por la Comisién responsable, es elevada al Comité Superior
de Normalizaciéon para su “aceptacion”, quien a su vez la tramita ante el Ministerio de
Defensa para su “aprobacion”.

Toda revision de una norma vigente es realizada por la Comisidon responsable y elevada
al Comité Superior de Normalizacion para su “actualizacion”.

La presente Norma DEF fue aceptada por el Comité Superior de Normalizacién en su
reunion del dia 06 de diciembre de 2012 y asentada en el Acta N°© 02/12.

El Ministerio de Defensa aprobé la introduccion de este documento normativo por
Resolucién MD N° 198/13.
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INTRODUCCION

La redacciéon de la presente norma se realiza con el objeto de adaptar sus requisitos a las
necesidades actuales de las Fuerzas Armadas en relacion a este efecto.

La presente Norma es original y corresponde a la parte 1 de la Norma DEF SAN 1008-0-
A.
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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

La presente Norma DEF establece las exigencias y requisitos que debe satisfacer el Bolso
de reanimacion cardiopulmonar portatil, para su adquisicion y recepcién para uso en la
Jurisdiccion del Ministerio de Defensa.

Las prescripciones contenidas en la presente Norma DEF son de caracter obligatorio
dentro de la jurisdiccion.

2. NORMAS PARA CONSULTA O DOCUMENTOS RELACIONADOS

Los documentos normativos siguientes contienen disposiciones que, mediante su cita en
el texto, se transforman en validas y obligatorias para la presente norma. Las ediciones
indicadas son las vigentes en el momento de esta publicacién. Todo documento es
susceptible de ser revisado y las partes que realicen acuerdos basados en esta norma
deben buscar las ediciones mas recientes.

IRAM 15-1 - Sistemas de muestreo para la inspeccidon por atributos.
Parte 1 - Planes de muestreo para las inspecciones lote
por lote tabulados segun el nivel de calidad aceptable

(AQL).

IRAM 18 - Muestreo al azar.

DEF SAN 1069-B - Documentacién técnica requerida para la adquisicion de
Material de Sanidad.

IRAM 2588 - Cilindros para gases medicinales. Colores de seguridad
para la identificacién de su contenido.

IRAM-FAAAAR AB 37213-1 - Anestesiologia. Encastre de los laringoscopios para el
sistema convencional de mango y rama separables.

IRAM-FAAAAR AB 37213-2 - Anestesiologia. Encastre de laringoscopios. Lamparas

eléctricas pequefias. Roscas y conectores.

Las Normas IRAM pueden ser consultadas por las Fuerzas Armadas y Organismos
dependientes del Ministerio de Defensa en la Biblioteca Virtual que posee la Direccion
General de Normalizaciéon y Certificacion Técnica en el piso 13 del Ministerio de Defensa,
Azopardo 250, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1107ADB) o pueden ser adquiridas
para el publico en general en el Instituto Argentino de Normalizacion (www.iram.org.ar),
Pert 552/556, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1068AAB).

Las Normas DEF pueden ser consultadas en linea en la pagina web
http://www.mindef.gov.ar/institucional/administracion/buscador-de-normasdef.php; en
la Direccion General de Normalizacion y Certificacion Técnica del Ministerio de Defensa,
Azopardo 250, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1107ADB), o solicitadas por correo
electrénico a la casilla normalizacion@mindef.gov.ar.

NOTA Para la adquisicibn de normas nacionales e internacionales las Fuerzas
Armadas deben consultar sobre descuentos especiales contemplados en el
Convenio especifico celebrado entre el IRAM y el Ministerio de Defensa, en la
casilla de correo normalizacién@mindef.gov.ar.
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3. DEFINICIONES

3.1. bolsa de reservorio: bolsa inflable que almacena oxigeno al 100%. Durante la
inspiracion, el paciente inhala el oxigeno de la bolsa a través de la mascarilla, pero sin
que la bolsa se colapse totalmente, y durante la espiracién, la bolsa se llena nuevamente
de oxigeno.

3.2. valvula Pop-Off: valvula que permite que una bolsa de respiracion se mantenga
pasivamente llena, lo cual permite darle al paciente respiracion manual sin tener que
vaciar el sistema. La valvula conecta con un sistema de evacuacion de gases activo
ajustado adecuadamente.

4. REQUISITOS FUNCIONALES

El Bolso de reanimacion cardiopulmonar portatil debera responder a los siguientes
requisitos funcionales, ademas de los que se mencionan en la norma 1008-0-A:

- Facil manejo y acceso a componentes.
- Clara distribucién y organizacién de componentes segun funciones.
- Féacil reconocimiento de partes funcionales.

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. Diseio del modelo

En el ANEXO A figuran imagenes representativas del bolso y de cada uno de sus
componentes, los cuales se mencionan a continuacion:

- Drogas, suero y guias.

- Laringoscopio con set de ramas.

- Tubos endotraqueales.

- Mascara laringea.

- Tubos de Mayo

- Pinzas Magill.

- Bolsa de reanimacion autoinflable y mascara orofaringea.

- Aspirador manual de secreciones.

- Tubo de oxigeno.

Las dimensiones generales del bolso seran acordes y ajustadas a los elementos que
contiene. Se sugieren las siguientes medidas:

- Largo: 80cm = 5cm

- Ancho: 30cm % 5cm

- Alto: 30cm %= 5cm

El bolso de transporte serda acolchado e impermeable, y tendra divisiones prefijadas
segun coédigos de emergencias vigentes, tal que permita una rapida intervencion.

5.2. Drogas, suero y guias

El bolso debe contemplar el guardado de tales elementos, los cuales se determinaran en
el pliego licitatorio segun la necesidad.
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5.3. Laringoscopio con set de ramas

El mango y las ramas seran de acero inoxidable autoclavable. El encastre de los
laringoscopios para el sistema convencional de mango y ramas separables debera
cumplir con lo establecido por la norma IRAM-FAAAAR AB 37213-1.

Cada rama poseera una lampara halégena universal descartable, con sus respectivas
pilas. Los materiales de los contactos eléctricos deben estar hechos con metales
resistentes a la corrosion y de alta conductibilidad eléctrica. Las lamparas utilizadas
deberan cumplir con lo estipulado por la norma IRAM-FAAAAR AB 37213-2.

El laringoscopio y el set de ramas deberan estar contenidos en un estuche rigido de
plastico. El equipo se proveera ademas con las baterias necesarias para su correcto
funcionamiento, y baterias de repuesto.

Las ramas seran curvas, numeros 3, 4y 5.

5.4. Tubos endotraqueales

Seran seis (6) tubos de 7mm, 7,5mm y 8mm de diametro, dos (2) de cada medida.
Deberan ser de material plastico biocompatible y libre de latex, con mandril, con
manguito inflable distal. Deberan contar con marcas de profundidad de intubacion cada
1cm, claramente legibles y visibles.

Los tubos estaran embalados en paquetes de facil apertura, identificados por tamafo.
5.5. Mascara laringea

Sera de silicona, libre de latex, medidas 3, 4 y 5, y podra ser de una (1) o dos (2) ramas,
segun se defina en el pliego licitatorio. Estara fabricada en una sola pieza, autoclavable,
con punta redondeada y blanda. Tendra una valvula con balén de inflado, y llevara los
datos de medida y presion de inflado impresos, claramente visibles y legibles.

5.6. Tubos de Mayo

Seran de material plastico biocompatible y libre de latex, codificados por colores para la

facil identificacion del tamafio. En la siguiente tabla se especifican las distintas medidas y
el color correspondiente a cada una de ellas.

NUumero Tamarno Color
2 80mm Verde
3 90mm Amarillo
4 100mm Rojo
5 110mm Celeste
6 120mm Naranja

Los tubos estaran contenidos en un

estuche de facil apertura.
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5.7. Pinzas Magill

El bolso contendra una pinza para intubacion tipo Magill, modelo adulto, fabricadas en
acero inoxidable autoclavable.

5.8. Bolsa de reanimacioén autoinflable y mascara orofaringea

La bolsa sera de PVC, silicona o material similar, libre de latex, autoclavable, y debe ser
adaptable a la valvula de la mascara orofaringea. Debera ser modelo adulto.

Contara con una valvula “Pop-Off”, y con una bolsa de reservorio, con adaptadores a la
bolsa y al manémetro del tubo de oxigeno.

La mascara debe ser maleable, de silicona o material similar, libre de latex, con bordes
inflables y sujetador de mano. Tendra una valvula automatica que permita el pasaje de
aire, oxigeno o gas anestésico.

5.9. Aspirador manual de secreciones

Sera modelo tipo pistola, con accionamiento a gatillo, construido en material plastico
libre de latex. Contara con una botella recolectora de plastico translicido, de 500ml de
capacidad, y con una canula plastica semi rigida de no menos de 10cm de largo. Debera
tener filtro es para prevenir la propagacion de contaminantes. Tendra un volumen de
aspiracion de 30ml como minimo.

5.10. Tubo de oxigeno

El bolso contendra un (1) tubo de oxigeno medicinal gaseoso, portatil y recargable,
construido en aluminio, con capacidad de 8lts.

Cumpliendo con lo estipulado por la Norma IRAM 2588, los colores de identificacion del
tubo seran los que se muestran en la siguiente tabla.

, Coordenadas cromaticas del color (IRAM DEF D 1054)
Férmula o Letra
leyenda Ojiva Cuerpo etrasy Cruz
numeros
02 Blanco Blanco Negro Verde
(11-1-010) (11-1-010) (11-1-070) (01-1-120)

5.11. Color del bolso
Sera color naranja, azul o rojo.

En caso de solicitarse un color especifico que no sea alguno de los ya mencionados, el
mismo debera ser indicado en el pliego licitatorio.

5.12. Otros detalles
El equipo debera entregarse completo, incluyendo:

- Manuales de operacion y mantenimiento en idioma espariol.
- Todos aquellos elementos necesarios para su funcionamiento.
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Cualquier otro detalle no previsto o que se aparte de lo establecido o que fuera necesario
por estar citado en forma indeterminada debera ser indicado en el pliego licitatorio.

Toda modificaciéon que implique una supuesta mejora de la calidad del producto sera
considerada oportunamente por las instancias técnicas a que dieren lugar.

6. MARCADO, EMBALAJE Y ROTULADO

Cumplira con lo establecido en el punto 6 de la Norma DEF SAN 1008-0-A.

7. INSPECCION Y RECEPCION

Cumplira con lo establecido en el punto 7 de la Norma DEF SAN 1008-0-A.

8. METODOS DE ENSAYO Y REQUISITOS DE CALIDAD

Cumplira con lo establecido en el punto 8 de la Norma DEF SAN 1008-0-A.
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ANEXO A (normativo)

Imagenes orientativas del Bolso y sus componentes (no indican marca ni
modelo)

A.1l. Bolso de Reanimacién cardiopulmonar

A.2. Laringoscopio con set de ramas
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A.3. Tubos endotraqueales de distintas medidas

A.4. Mascara laringea

10
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A.5. Tubos de Mayo

A.6. Pinza para intubacion tipo Maguill

11
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A.7. Bolsa de reanimacion autoinflable y mascara orofaringea

A.8. Aspirador manual de secreciones

12
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A.9. Tubo de oxigeno pequefio

13



